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Polska — Defibrylatory — Sprzet jednorazowego uzytku do zabiegow elektrofizjologicznych

OJ S 233/2024 29/11/2024

Ogtoszenie o udzieleniu zamoéwienia lub ogtoszenie o udzieleniu koncesji — tryb standardowy
Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Szpital Wojewddzki Im. Mikotaja Kopernika w Koszalinie
E-mail: justyna@swk.med.pl
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Sprzet jednorazowego uzytku do zabiegdw elektrofizjologicznych
Opis: Przedmiotem zaméwienia jest dostawa sprzetu jednorazowego uzytku do zabiegow
elektrofizjologicznych: 1) Czes¢ nr 1 — Stymulatory z rozszerzong funkcjg histerez oraz z
funkcjg home monitoring wraz z elektrodami, stacjg bazowg do home-monitoringu oraz
rejestratorem zdarzen; 2) Cze$¢ nr 2 — Stymulatory w komplecie z elektrodami oraz
rejestratory zdarzen; 3) Czes¢ nr 3 — Jednorazowe obtozenia operacyjne wraz z elementami
pomocniczymi; 4) Czes¢ nr 4 — Zestaw do implantacji ICD z rozbudowang funkcjg detekcji
zatamka T i home monitoringiem w komplecie z elektrodami i urzgdzeniami pomocniczymi; 5)
Czes¢ nr 5 — Zestaw do implantacji ICD o fizjologicznym ksztaitcie urzgdzenia oraz
komunikacjg bluetooth w komplecie z elektrodami i urzgdzeniami pomocniczymi; 6) Czes$¢ nr 6
— Zestaw do implantacji ICD dla os6b szczuptych w komplecie z elektrodami i urzgdzeniami
pomocniczymi; 7) Czes¢ nr 7 — Sprzet do krioablacji oraz ablacji RF; 8) Czes¢ nr 8 — Elektrody
do systemu elektroanatomicznego 3D CARTO; 9) Czes¢ nr 9 — Zestaw do ablacji RF o
zwiekszonej przewodnosci cieplnej; 10) Czes¢ nr 10 — Zestaw do punkcji transseptalnej i
ablacji lewego przedsionka; 11) Czes¢ nr 11 — Zestaw elektrod diagnostycznych; 12) Czes¢ nr
12 — Introducery do badan elektrofizjologicznych.
Identyfikator procedury: 8084a6a0-3976-482f-bbd5-c637cc2fabc5
Poprzednie ogtoszenie: 510180-2024
Wewnetrzny identyfikator: TP.382.093.2024 JK
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33182100 Defibrylatory
Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 33158210 Stymulatory

2.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Koszalinski (PL426)
Kraj: Polska

2.1.4. Informacje ogodlne
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Informacje dodatkowe: 1. Zamawiajgcy wymaga ztozenia, wraz z ofertg, przedmiotowych
Srodkow dowodowych — na potwierdzenie zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami
okreslonymi w opisie przedmiotu zamowienia, takich jak: a) poswiadczony przez Wykonawce
opis przedmiotu zamowienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ; b) w przypadku oferowania wyrobow
medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajgcg zgodnosc¢
z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobéw medycznych,
wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: - deklaracje zgodnosci EC(WE)
sporzgdzong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnosc oferowanego wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczgcg wyrobow medycznych oraz - oswiadczenie wykonawcy, importera,
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, ze oferowane wyroby zostaty
wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.; c) w przypadku oferowania wyrobow
medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzgdzenia UE nr 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj. korzystajgcych z okresow
przejsciowych: - deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta
lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobéw z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow medycznych lub
dyrektywa nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz
- oSwiadczenie dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, ze oferowany wyrob medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym mowa
W Ww. przepisie oraz - certyfikat odnoszgcy sie do oferowanych wyrobow, wystawiony przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania dotyczacej wyrobéw medycznych (nie dotyczy wyrobow klasy | zgodnie z
dyrektywg 93/42/EWG, w przypadku ktorych rozporzgdzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych wymaga udziatu jednostki notyfikowanej w
procedurze oceny zgodnosci); lub d) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych
nieobjetych punktami 2 lub 3: - deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw
Zz wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz - w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikat odnoszacy sie do
oferowanych wyrobéw, wystawiony przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych; e)
dokument techniczny producenta potwierdzajgcy parametry przedmiotu zamowienia — dotyczy
wszystkich czesci. Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODQO”,
informuje, ze: 1) administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Szpital Wojewddzki im.
Mikotaja Kopernika w Koszalinie, ul. T. Chatubinskiego 7, 75 — 581 Koszalin; 2) inspektorem
ochrony danych osobowych w Szpitalu Wojewddzkim im. Mikotaja Kopernika w Koszalinie jest
Pani Anna Kobusinska, adres e-mail: sekretariat@swk.med.pl, telefon: 94 34 88 545; 3) Pani
/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu
zwigzanym z postepowaniem o udzielenie zamowienia publicznego p.t.: ,Sprzet
jednorazowego uzytku do zabiegdéw elektrofizjologicznych”; 4) odbiorcami Pani/Pana danych
osobowych bedg osoby lub podmioty, ktorym udostepniona zostanie dokumentacja
postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy Pzp; 5) Pani/Pana dane osobowe bedg
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przechowywane, przez okres 5 lat kalendarzowych od dnia zakohczenia realizacji umowy; 6)
obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana
dotyczgcych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy, zwigzanym z
udziatem w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego; konsekwencje niepodania
okreslonych danych wynikajg z ustawy Pzp; 7) w odniesieniu do Pani/Pana danych
osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb zautomatyzowany, stosowanie do art.
22 RODQO; 8) posiada Pani/Pan: a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych
osobowych Pani/Pana dotyczgcych; b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania
Pani/Pana danych osobowych; c¢) na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od
administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o
ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO; d) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani
/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO; 9) nie przystuguje Pani/Panu: a) w zwigzku z art.
17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych; b) prawo do
przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO; c¢) na podstawie art. 21
RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE
5. Czes$¢ zamébwienia

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0012
Tytut: Introducery do badan elektrofizjologicznych
Opis: Introducer naczyniowy 6F-12F bez igty - 1000 szt.
Wewnetrzny identyfikator: Czes¢ 12

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33158210 Stymulatory
Opcije:
Opis opcji: Podane w formularzu ofertowym ilosci stuzg tylko do celéw poréwnania ofert.
Ostateczna wartos¢ przedmiotu umowy zostanie okreslona na podstawie faktycznej iloSci
zamowienia, wynikajgcej z faktycznego zapotrzebowania zamawiajgcego, pomnozonej przez
cene jednostkowg z zastrzezeniem, ze minimalny poziom realizacji umowy nie bedzie
mniejszy niz 50% jej maksymalnej wartosci. Jednoczesnie Zamawiajgcy, w ramach
zastosowanego prawa opciji, zastrzega sobie prawo do zwigkszenia lub zmniejszenia ilosci
poszczegodlnych pozycji, bedgcych przedmiotem umowy o udzielenie zamowienia, pod
warunkiem nie przekroczenia jej maksymalnej wartosci.

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Tytusa Chatubinskiego 7
Miejscowos¢: Koszalin
Kod pocztowy: 75-581
Podpodziat krajowy (NUTS): Koszalinski (PL426)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia

731163-2024 Page 3/6



Kryterium:

Rodzaj: Cena

Nazwa: Cena

Opis: Cena 100

Opis stosowanej metody, jezeli nie mozna przypisa¢ wagi kryteriom: Szczegotowe kryteria
oceny w SWZ.

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Informacje o terminach odwotania: 1) Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia
przestania informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia. 2)
Odwotanie wobec tresci ogtoszenia o zamdwieniu a takze wobec postanowien SIWZ, wnosi
sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub zamieszczenia SIWZ na stronie internetowej. 3) Odwotanie wobec czynnosci innych niz
okreslone w pkt 1 i 2 wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy
zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé wiadomosé¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia.

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow
Aukcja elektroniczna: nie

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izaba Odwotawcza
Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izaba Odwotawcza
TED eSender: Publications Office of the European Union

6. Wyniki

6.1. Wyniki — ID czesci zaméwienia: LOT-0012
Status wyboru zwyciezcy:
Nie wytoniono zwyciezcy, a procedura konkurencyjna zostata zamknieta.
Powdd, dla ktérego nie wytoniono zwyciezcy: Nie otrzymano zadnych ofert, wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu lub projektow

6.1.4. Informacje statystyczne:
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 0

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Szpital Wojewodzki Im. Mikotaja Kopernika w Koszalinie
Numer rejestracyjny: 6691044410
Departament: Dziat Zamowien Publicznych
Adres pocztowy: Tytusa Chatubinskiego 7
Miejscowos$¢: Koszalin
Kod pocztowy: 75-581
Podpodziat krajowy (NUTS): Koszalinski (PL426)
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8.1.

8.1.

Kraj: Polska

Punkt kontaktowy: Dziat Zamowien Publicznych

E-mail: justyna@swk.med.pl

Telefon: +48 94 348 84 15

Faks: +48 94 348 82 99

Adres strony internetowe;j: https://www.swk.med.pl/

Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://www.swk.med.pl/
Role tej organizaciji:

Nabywca

ORG-0003

Oficjalna nazwa: Krajowa lzaba Odwotawcza

Numer rejestracyjny: 010828091

Adres pocztowy: Postepu 17a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)

Kraj: Polska

Punkt kontaktowy: Sekretariat Biura Odwotan

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telefon: +48 22 458 78 01

Adres strony internetowej: https://www.uzp.gov.pl/kio

Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://www.uzp.gov.pl/kio
Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat procedur odwotawczych

ORG-0000

Oficjalna nazwa: Publications Office of the European Union
Numer rejestracyjny: PUBL

Miejscowos¢: Luxembourg

Kod pocztowy: 2417

Podpodziat krajowy (NUTS): Luxembourg (LUOO0O)
Kraj: Luksemburg

E-mail: ted@publications.europa.eu

Telefon: +352 29291

Adres strony internetowe;j: https://op.europa.eu
Role tej organizacji:

TED eSender

11. Informacje o ogtoszeniu

11.1.

731163-2024

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: c8ef4fb3-7395-4ef1-8942-d528110f57¢3 - 01
Typ formularza: Wyniki

Rodzaj ogtoszenia:

Ogtoszenie o udzieleniu zamodwienia lub ogtoszenie o udzieleniu koncesji — tryb standardowy

Podrodzaj ogtoszenia: 29
Ogtoszenie — data wystania: 28/11/2024 12:29:23 (UTC)
Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski
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11.2. Informacje o publikacji
Numer publikacji ogtoszenia: 731163-2024
Numer wydania Dz.U. S: 233/2024
Data publikacji: 29/11/2024
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